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Text
Anwendungsgebiete

8 9. (1) Die Gebrauchsinformation hat die Anwendungsgebiete, bei denen fiir die Arzneispezialitét
eine Wirksamkeit nachgewiesen und flr die die Arzneispezialitat bestimmt ist, anzugeben.

(2) Die Gebrauchsinformation fur traditionelle pflanzliche Arzneispezialitaten hat zusétzlich zu den
Angaben gemall Abs.1 den Hinweis zu enthalten, dass das Produkt eine traditionelle pflanzliche
Arzneispezialitét ist, die ausschlieflich auf Grund langjéhriger Verwendung fur das Anwendungsgebiet
registriert ist, sowie den Hinweis, dass der Verbraucher einen Arzt, gegebenenfalls Zahnarzt, konsultieren
sollte, wenn die Symptome bei Anwendung der Arzneispezialitit weiter bestehen oder andere als in der
Gebrauchsinformation erwéhnte Nebenwirkungen auftreten; sofern das Bundesamt fir Sicherheit im
Gesundheitswesen dies bei der Registrierung verlangt, ist auch die Art der betreffenden Tradition
anzugeben.

(3) Die Gebrauchsinformation zugelassener homdopathischer  Arzneispezialititen bzw.
homdopathischer Arzneispezialitdten der anthroposophischen Therapierichtung hat einen Hinweis zu
enthalten, dass die Anwendung dieser Arzneispezialitdt in den genannten Anwendungsgebieten
ausschlieBlich auf homdopathischer bzw. anthroposophischer Erfahrung beruht.
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